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ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Doxycare 40 mg tabletki dla kotow i pséw

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda tabletka zawiera:

Doksycyklina 40 mg
(co odpowiada 47,88 mg doksycykliny hyklanu)

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka
Zoltawa, okragla, wypukla tabletka z linig podziatu w ksztalcie krzyzyka z jednej strony.

Tabletke mozna podzieli¢ na 2 lub 4 rowne czgsci.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Koty i psy

4.2  Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat

Leczenie bakteryjnych zakazen drog oddechowych u kotow i pséw, wywotanych drobnoustrojami
wrazliwymi na doksycykline, takimi jak: Staphylococcus aureus i inne Staphylococcus spp.,
Streptococcus spp., Bordetella bronchiseptica, oraz Pasteurella spp.

Leczenie zakazenia wywotanego przez Ehrlichia canis u pséw a przenoszonego przez kleszcze.
4.3  Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancje czynna, na inne tetracykliny lub lub na
dowolng substancj¢ pomocniczg.

Nie stosowa¢ w przypadku zaburzen przetykania lub chorob, ktorym towarzysza wymioty.

Nie stosowa¢ w przypadku wymiotow, zapalenia przetyku, oraz owrzodzenia przetyku, patrz punkt
4.6.

4.4  Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Erlichioza psow: leczenie nalezy rozpocza¢ juz w momencie wystgpienia pierwszych klinicznych
objawow przedmiotowych. Zwierzg moze pozostawac nosicielem bakterii nawet po dtugotrwatym
leczeniu antybiotykami, oraz stanowi¢ zrodto ponownych inwazji dla kleszczy bedacych wektorami
zakazenia.

4.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Nie przekracza¢ zalecanej dawki.



Poniewaz produkt ma postaé tabletek aromatyzowanych, nalezy przechowywac¢ je poza zasiegiem
zwierzat, tak aby unikng¢ przypadkowego spozycia.

Z powodu prawdopodobnej zmiennosci (Czasowej, geograficznej) wystepowania opornosci bakterii na
doksycykling zalecane jest pobieranie probek bakteriologicznych i badania lekowrazliwosci. W
przypadku stosowania produktu nalezy uwzglednia¢ oficjalne, krajowe i regionalne wytyczne
dotyczace stosowania produktow przeciwbakteryjnych. Stosowanie produktu niezgodnie z
zaleceniami podanymi w ChPLW moze zwigkszac czgstos¢ wystepowanie bakterii opornych na
doksycykling i zmniejsza¢ skuteczno$¢ leczenia innymi tetracyklinami z powodu potencjalnej
opornos$ci krzyzowej.

W celu zmniejszenia prawdopodobienstwa wystapienia podraznienia przetyku oraz innych
dziatan niepozadanych w obrebie uktadu pokarmowego, takich jak wymioty, produkt nalezy podawaé
Z pozywieniem.

Nalezy zachowac szczeg6lng ostrozno$¢ podczas podawania produktu zwierzetom z chorobami
watroby, poniewaz u niektorych zwierzat udokumentowano zwigkszenie aktywnosci enzymow
watrobowych po leczeniu doksycykling.

Produkt nalezy podawaé z zachowaniem ostrozno$ci mtodym zwierzetom, poniewaz tetracykliny jako
Klasa lekow moga powodowac trwate przebarwienie zebow w przypadku podawania w trakcie
rozwoju zebow. Niemniej, piSmiennictwo dotyczace stosowania u ludzi wskazuje, ze w przypadku
doksycykliny istnieje mniejsze prawdopodobiefistwo spowodowania takich nieprawidtowosci niz w
przypadku innych tetracyklin, z uwagi na fakt, ze doksycyklina ma mniejsza zdolno$¢ chelatowania
wapnia.

Specjalne srodki ostroznosci dla osob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Tetracykliny moga powodowac¢ reakcje nadwrazliwos$ci (alergiczne).

Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na tetracykliny powinny unika¢ kontaktu z produktem leczniczym
weterynaryjnym.

Umy¢ rece po uzyciu.

Jesli po kontakcie z produktem wystgpig objawy takie jak wysypka skdrna, nalezy niezwlocznie
zwroci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawié¢ lekarzowi ulotke informacyjna.

Doksycyklina moze powodowac zaburzenia uktadu pokarmowego po przypadkowym spozyciu,
zwlaszcza przez dzieci. Aby uniknaé przypadkowego spozycia, niezuzyte czgsci tabletki nalezy z
powrotem umiesci¢ w otwartym pecherzyku blistra, i nastepnie wlozy¢ blister do pudetka
tekturowego. W razie przypadkowego spozycia, nalezy zasiegnac¢ porady lekarskie;j.

4.6 Dzialania niepozadane (czesto$¢ i stopien nasilenia)

W nastegpstwie leczenia doksycykling zgtaszano dziatania niepozadane w postaci zaburzen uktadu
pokarmowego, takich jak wymioty, biegunka, owrzodzenie przetyku i zapalenie przetyku.

U bardzo mlodych zwierzat moze wystapic¢ przebarwienie zebow, wskutek tworzenia si¢ kompleksu
tetracyklina-fosforan wapnia.

Reakcje nadwrazliwos$ci, wrazliwos$¢ na swiatto oraz w wyjatkowych przypadkach fotodermatoza
moga wystapi¢ po ekspozycji na intensywne $wiatlo dzienne.

Poniewaz w przypadku innych tetracyklin znane jest wystepowanie przypadkoéw opoznienia w
rozwoju ko$éca u mtodych zwierzat (odwracalne po przerwaniu leczenia), moze ono wystapic¢ po
podaniu doksycykliny.

4.7 Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nie$noS$ci



Badania laboratoryjne nie wykazaty teratogennego lub embriotoksycznego dziatania doksycykliny u
szczurdw i krolikow. Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie
cigzy i laktacji nie zostato okreslone. Tetracykliny jako klasa lekow mogg op6znia¢ rozwdj koséca u
ptodu (w petni odwracalne) a takze powodowaé przebarwienie zgbow mlecznych. Nie zaleca sig¢
stosowania produktu w ciazy i laktacji.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Moze wystapi¢ oporno$¢ krzyzowa na inne tetracykliny.

Doksycyklina nie powinna by¢ stosowana jednocze$nie z innymi antybiotykami, zwlaszcza lekami
bakteriobdjczymi, takimi jak antybiotyki beta-laktamowe.

Okres poltrwania doksycykliny ulega skroceniu wskutek jednoczesnego podania barbituranéw lub
fenytoiny.

Nalezy unika¢ podawania doustnych produktéw pochtaniajacych, produktow zelaza oraz produktow
zobojetniajacych w ciggu 3 godzin przed i do 3 godzin po podaniu doksycykliny, poniewaz
zmniejszajg one biodostgpnos¢ doksycykliny. U ludzi, tetracyklina moze zwigksza¢ biodostepnosc¢
digoksyny. Brak danych dotyczacych psoéw i kotow.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Podanie doustne.

Dawka wynosi 10 mg doksycykliny na kg masy ciata na dobe.

W wigkszosci rutynowych przypadkéw odpowiedzi na leczenie nalezy spodziewaé si¢ po 5 - 7 dniach
leczenia. Leczenie nalezy kontynuowa¢ przez okres od 2 do 3 dni po klinicznym wyleczeniu ostrych
zakazen. Schorzenia przewlekte lub oporne na leczenie moga wymagac przedluzonego leczenia,
trwajacego do 14 dni.

W leczeniu zakazen wywotanych przez Ehrlichia canis dawka wynosi 10 mg doksycykliny /kg masy
ciata/dobe przez 28 dni. Nie zawsze dochodzi do catkowitej eliminacji patogenu, niemniej
przedtuzone 28-dniowe leczenie skutkuje ustgpieniem klinicznych objawdéw przedmiotowych i
redukcjg obcigzenia bakteryjnego. Przedluzone leczenie, oparte na ocenie bilansu korzysci i ryzyka
dokonanej przez lekarza weterynarii nadzorujacego leczenie, moze by¢ konieczne w przypadku
ciezkiej i przewlektej erlichiozy. Wszyscy leczeni pacjenci powinni by¢ systematycznie
monitorowani, nawet po osiagnigciu klinicznego wyleczenia.

Tabletki nalezy podawa¢ z pozywieniem (patrz punkt 4.5). W celu zapewnienia prawidlowego
dawkowania nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata, aby unikng¢ podawania zanizonych dawek.

Tabletki mozna podzieli¢ na 2 lub 4 réwne czgsci, aby zapewni¢ podanie doktadnie odmierzone;j
dawki. Tabletke nalezy w tym celu umiescic¢ na ptaskiej powierzchni, z krzyzykiem linii podziatu do
gory a wypukla (zaokraglong) strong tabletki do dotu.

Potowki: nacisng¢ keiukami lub pozostatymi palcami na boczne krawedzie tabletki.
Cwiartki: nacisng¢ kciukiem lub innym palcem w $rodku tabletki.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

U psow, ktérym podawano produkt w dawce 30 lub 50 mg/kg przez 5 kolejnych dni obserwowano
cytolize komorek watrobowych i cholestazg. Objawom tym towarzyszyly podwyzszone parametry
watrobowe (ALT, GGT, bilirubina catkowita). U pséw otrzymujacych dawke piec razy wyzsza niz
zalecana mogg wystgpi¢ wymioty. W odniesieniu do kotow, nie zglaszano dziatan niepozadanych po
podaniu produktu w dawce do 50 mg/kg/dobe przez 5 kolejnych dni.

4.11 Okres(-y) karencji



Nie dotyczy.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwbakteryjne do stosowania wewngetrznego, tetracykliny
Kod ATC vet : QI0O1AA02

51 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Doksycyklina jest tetracykling drugiej generacji o szerokim spektrum dziatania.

Wykazuje dziatanie wobec duzej liczby patogenow Gram-dodatnich i Gram-ujemnych, w tym
szczepOw opornych na tetracykliny pierwszej generacji.

Dziatanie doksycykliny ma gtéwnie charakter bakteriostatyczny: hamuje synteze biatek bakterii
poprzez blokowanie wigzania transferowego RNA do kompleksu przekaznikowy RNA-rybosom.
Istnienie kilka rozpoznanych mechanizmow opornosci na tetracykliny takie jak doksycyklina, jednak
najczesciej wystepujacymi sg energozalezne mechanizmy usuwania i rybosomalne biatka ochronne.

Opornos¢ ksztattuje sig gtownie za posrednictwem pomp blonowych lub rybosomlanych biatek
ochronnych. Wsrdd tetracyklin czesto wystepuje oporno$é krzyzowa, niemniej jest ona zalezna od
mechanizmoéw opornosci, tzn. mutacji w pompach btonowych, ktore sprawiaja, ze mimo opornosci na
tetracykling, bakteria pozostaje wrazliwa na doksycykline.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym zalecanej dawki 10 mg/kg psom i kotom, doksycyklina osigga maksymalne
stezenie w 0soczu (Tmax) W ciggu 24 godzin. Stezenie maksymalne (Cmax) Wynosi odpowiednio 1,4
ug/ml oraz 4,3 pg/ml u pséw i kotéw. Biodostepnos¢ doksycykliny po podaniu wielokrotnym droga
doustng wynosi ok. 45 % u obu gatunkow, a obecno$¢ pozywienia pozostaje bez wptywu na t¢
warto$¢.

Mimo znacznego stopnia wigzania z biatkami, objetos¢ dystrybucji doksycykliny jest wysoka, co
wskazuje, ze doksycyklina jest szeroko rozprowadzana w organach i tkankach. Wynika to z wysokiej
rozpuszczalno$ci doksycykliny w ttuszczach.

Doksycyklina jest wydalana gtownie w postaci niezmienionej z katem i moczem. Sredni okres
pottrwania w fazie eliminacji wynosi 8,37 godziny u kotéw.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Celuloza mikrokrystaliczna

Karboksymetyloskrobia sodowa (typ A)

Ekstrakt drozdzowy

Magnezu stearynian

6.2 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy

6.3 Okres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 30 miesigcy

6.4. Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania



Brak specjalnych srodkoéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.
Pozostata czgs¢ tabletki nalezy powtornie umiesci¢ w blistrze i zuzy¢ przy kolejnym podaniu.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Blister z folii OPA/Aluminium/PVC i folii aluminiowej, zawierajacy 10 tabletek.
Pudetko tekturowe zawierajace 10, 20, 30, 40, 50, 60, 70, 80, 90, 100 lub 250 tabletek.
Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostgpne w obrocie

6.6  Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Ecuphar NV

Legeweg 157-I

B-8020,

Oostkamp,
Belgia

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

10 DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



